EU Megfeleléségi nyilatkozat ( €

(745/2017 MDR rendelet, I. osztalyu termékek vonatkozasaban)

1. Gyarto neve, kereskedelmi neve, védjegye: PROMOBIL Rehabilitéciés Zrt
Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN): HU-MF-000003729

Gyartd székhelye: HU-1106 Budapest Keresztri Gt 4/A

W N

Meghatalmazott képvisel6 neve, regisztraciés szama, szekhelye (ha
szukséges):

5. Nyilatkozom, hogy jelen gyartoi megfeleléségi nyilatkozatot a PROMOBIL
Rehabilitaciés Zrt, mint gyarté tarsaséag, kizardlagos feleléssége mellett adta ki,
nyilatkozom tovabba, hogy a tarsasag éltal ,A” melléklet szerint gyartott alabbi
termék(ek) orvostechnikai eszk6z és egyben gyégyaszati segédeszkdznek
mindsiil.

termékcsoport neve: alsévégtag ortézisek

termék kereskedelmi neve: ,,A” melléklet szerint

termék kodja: ,,A” melléklet szerint

termek katalégusszama: -

(fénykép)

(rendeltetési cél) a lab peroneus bénulasa, illetve a térd instabilitasanak,
vagy miitét utani rehabilitaciojara kialakitott terapias eszkéz

kockazati osztalya: .

Alapveté UDI-DI: 5996318AVORTAJ

Bejelentett szervezet neve/azonositd szama, megfeleléségi eljaras tipusa és
tandsitvany szama (ha szlkséges):

Egységes elbirasok (CS), amelyeket a termék megfeleléségének
megallapitasahoz felhasznaltak (ha sziikséges):

megfelel(nek)

az orvostechnikai eszk6zokrdl szélo 745/2017 EU rendelet ra vonatkozd
kévetelményeinek. Minden ezt igazolé dokumentacié a gyartonal elérhets.
. bil Rehabilithcics Zit.
Kelt: Budapest 2022. februar. f?gé?n: 1221054242 o
Cim: 1106 Budapest, Keresztlri ( 4/A
Levelezési cim: 1474 Budapest, Pf.: 520

Tel.; +36-1-433-7190 , F Juigs
Cégszer( aldiras

Melléklet:

A" melléklet — Orvostechnikai eszkdz és UDI-DI lista



EMDN kod
Y061209
Y061209
Y¥061206
Y061203
Y061203

"A" Melléklet

Termékcsoport:

UDI-DI

5996318410103
5996318410202
5956318420706
5996318450307
5996318450406

also végtag ortézis

Termék kédja
PR-PM431
PR-PM433
2300-0001
2700-0001
310040615

Kereskedelmi név

PM-431 gumiszdvetes térdortézis oldalsinnel
PM-433 térdortézis

Promobil Peroneus emel§ I. tipus

Szendvics szerkezet(i talpbetét

Szendvics szerkezet(i Sajka talpbetét



